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Beschreibung 

[0001 ] Die Erf indung betrifft eine Sterilisationstestvor- 
richtung mit einer in einem Prufkorper integrierten und 
zur Aufnahme eines Indikators vorgesehenen Testkam- 
mer, die vorgegebene Zu leitungsmittel fur das jeweilige 
Sterilisationsmittel sowie eine mit einem Kammerdeckel 
zu verschlieBende Kontrolloffnung besitzt und au3er am 
EinlaB der Zuleitungsmittel mit einer Testkammerdich- 
tung gegen ein Eindringen des Sterilisationsmittels aus- 
gestattet ist. Sie betrifft ferner ein Verfahren zum Betrieb 
der Vorrichtung. 

[0002] Die Testvorrichtung umfaBt einen Prufkorper. 
DerartigeTestvorrichtungen bzw. Prufkorper werden mit 
langen Zuleitungen ausgestattet. Sie sollen es eriau- 
ben, bei dem jeweiligen Sterilisationsverfahren mit aus- 
reichender Wahrscheinlichkeit anzuzeigen, ob die je- 
weilige Sterilisation erfolgreich war Oder nicht. Als Ste- 
rilisationsmittel wird bevorzugt eine gas- Oder dampffor- 
mige Sterilisationsatmosphare, z.B. mit Wasserdampf, 
Ethylenoxid oder Formaldehyd, vorgesehen. 
[0003] In DE 87 00 471 U wird ein Prufkorper be- 
schrieben, der in seiner Testkam me r einen Chemo-ln- 
dikator aufnimmt und der insgesamt in einen Sterilisati- 
onsraumzu setzen ist. Die Zuleitungsmittel des Prufkor- 
pers werden so ausgebildet, daB sie schwer zu sterili- 
sierende Bedingungen simulieren. Zu diesem Zweck 
wird als Zuleitungsmittel ein relativ langer Schlauch mit 
gegenuber der Testkammer relativ kleinem Durchmes- 
ser vorgesehen, der den einzigen Zugang des Sterilisa- 
tionsmittels zur Testkammer bilden soli. 
[0004] Speziell bei der sogenannten Dampfsterilisati- 
on, z.B. im Krankenhausbereich, ist die lange enge Zu- 
leitung der Testkammer sehr vorteilhaft. Bei diesem Ver- 
fahren wird namlich der Sterilisator vor dem Einlassen 
des z.B. Ublicherweise 121 Oder 134 °C heiBen Satt- 
dampfes evakuiert. Dann kann die im Sterilisationsraum 
ursprunglich befindliche Luft den Zugang des Wasser- 
dampfes nicht mehr behindern. Da eine lange dunne 
Leitung nur schwer vollstandig zu entluften ist, zeigt ein 
in der Testkammer (also am geschlossenen Ende der 
Leitung) angeordnete, vorschriftsmaBig veranderter In- 
dikator auch an, da3 der Sterilisationsraum vor dem 
Durchdampfen ausreichend entluftet war. 
[0005] Eine Testvorrichtung eingangs genannter Art 
wird auch in EP 0 628 814 A1 beschrieben. Auch diese 
Testvorrichtung wird im Krankenhausbereich zusam- 
men mit oder auch ohne Sterilisationsgut in einen Ste- 
rilisator gegeben, wobei das Sterilisationsmittel durch 
die gesamte, als dunner Schlauch ausgebildete Zulei- 
tung, stromen soli, urn einen in der Testkammer ange- 
ordneten Indikator zu erreichen. Ein Farbumschlag 
(oder dergleichen Anderung) des Indikators zeigt an, ob 
ausreichende Sterilisationsbedingungen geherrscht ha- 
ben oder nicht. Auf diese Weise kann indirekt auf eine 
korrekte Sterilisation des Sterilisationsgutes geschlos- 
sen werden. 

[0006] GemaB vorgenannter EP 0 628 814 A1 wird 
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bei der Dampfsterilisation der Sterilisator bzw. Sterilisa- 
tionsraum vor dem Einfuhren von Sattdampf evakuiert. 
AnschlieBend wird der Dampf fur eine Zeitdauer von z. 
B. 4 bis 6 Minuten bei einer Temperatur von 134 °C oder 

5 beispielsweise fur 15 bis 30 Minuten mit einer Tempe- 
ratur von etwa 121 °C in den Sterilisationsraum geleitet. 
[0007] Unter den vorgenannten Bedingungen sind 
nach DE 43 19 397 C1 Beschadigungen derZuleitung 
denkbar. Die Beschadigung kann mit einer mit wirt- 

10 schaftlichen Mitteln kaum nachpriifbaren Mikroporosi- 
tat, beispielsweise an der Verbindung bzw. Kupplung 
zwischen Zuleitung und Testkammer, beginnen. Schon 
geringe Undichtheiten konnen ausreichen, den Weg der 
umgebenden Sterilisationsatmosphare zum Indikator - 

15 unter Umgehung des langen Wegs durch die Zuleitung 
- abzukurzen, so daB der in der Testkammer befindliche 
Indikator falschlicherweise eine vollstandige Sterilisati- 
on bzw. ausreichende Sterilisationsbedingungen an- 
zeigt. 

20 [0008] In der bisherigen Praxis konnen Testkammer 
und Zuleitung aus gleichen oder verschiedenen Mate- 
rialien, wie Metall, Gummi, Kunststoff usw., bestehen. 
Wichtig ist vor allem, daB die Materialien den thermi- 
schen und mechanischen Belastungen im Sterilisator 

25 dauerhaft standhalten und daB sie die zu sterilisieren- 
den Gegenstande nicht beeintrachtigen. Die Verbin- 
dung der Zuleitung an der Testkammer bzw. deren Ein- 
laB wird je nach Material geschweiBt, gelotet, ge- 
schraubt, gesteckt, mit Manschetten gedichtet und zu- 

30 gleich gegen ein Abknicken gesichert sowie auf viele 
andere ubliche Weisen gebildet. 
[0009] Nach einer der Erfindung zugrundeliegenden 
Erkenntnis, bleibt diese Kuppelstelle jedoch immer ein 
Schwachpunkt des ganzes Testsystems, weil die Zulei- 

35 tung lose an der Testkammer bzw. deren Behalterhangt 
und bei Anwendung des Prufkorpers die Kuppelstelle 
fast immer mechanisch belastet wird. Irgendwann ist 
daher mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit 
mit einer Undichtheit an dieser Stelle zu rechnen, so daB 

40 die Atmosphare des den Prufkorper im Sterilisator um- 
gebenden Sterilisationsmittels im KurzschluB - unter 
Umgehung der langen Zuleitung - in die Testkammer ge- 
langen kann. Selbst bei der ersten Anwendung kann die 
Kuppelstelle in unzulassiger Weise belastet und be- 

45 schadigt werden. Daher wird nach der oben genannten 
DE 43 19 397 C1 die als Schlauch ausgebildete Zulei- 
tung durch einen Pfropfen aus porosem Material er- 
setzt, der das Einstromen des Sterilisationsmittels in die 
Testkammer wie eine Labyrinthdichtung erschwert. 

so Nach EP 0 657 177 A2 kann als poroses Material des 
Pfropfens auch hydrophiles Material eingesetzt werden. 
[0010] Nach einer der Erfindung zugrundeliegenden 
Erkenntnis kann der Zugang des Sterilisationsmittels 
zum Innem der Testkammer und damit zum Indikator 

55 nicht nur an der Verbindungsstelle zwischen Zuleitung 
und Testkammer, sondern auch an der Dichtung einer 
der Testkammer zugeordneten Kontrolloffnung - gewis- 
sermaBen als KurzschluB unzulassig verkurzt werden. 
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Die Testkammerdichtung besteht also aus den Dichtmit- 
teln an der Zuleitung bzw. deren Kupplung am Priifkor- 
per und aus den Dichtmitteln der Kontrolloffnung 
[0011] Die Kontrolloffnung kann dazu dienen, einen 
In der Testkammer befindlichen Indikator in Augen- 
schein zu nehmen zu prufen bzw. den Indikator einzu- 
setzen oder herauszunehmen. In der Praxis kann die 
Kontrolloffnung mit einem Deckel, beispieisweise mit 
Hilfe einer Schraubkappe, bevorzugt mit Dichtungsring, 
verschlossen werden (vgl. die oben genannten Druck- 
schriften DE 87 00 471 U, EP 0 628 814 A1 und DE 43 
19 397 C1). Der jeweilige Deckel bzw. dessen Dichtung 
konnen den Sterilisationsbedingungen voll ausgesetzt 
werden. Die Schraubkappe soil nach jedem Einsatz ge- 
offnet werden, urn den Indikator auszutauschen. Die 
thermische und/oder mechanische Belastung der Dek- 
keldichtung kann daher zu Beschadigungen fuhren, mit 
dem Ergebnis, daB ein Leek mit einem Weg fur das Ste- 
rilisationsmittel unmittelbardurch die Dichtung hindurch 
in die Testkammer entsteht. Eine Uberprufung dieser 
Dichtung ist mit ausreichender Sicherheit wirtschaftlich 
nicht moglich. Es bleibt daher keine Wahl, als den Dicht- 
korper haufig zu wechseln und zu hoffen, daB er zumin- 
dest bei der ersten Benutzung die an ihn gestellten An- 
forderungen erfiillt. Eine Sicherheit dafur gibt es jedoch 
nicht. 

[001 2] Der Erf indung liegt die Aufgabe zugrunde, ein 
Mittel zur sicheren Priifung der Dichtung der Testkam- 
mer zu schaffen. 

[0013] Die erfindungsgemaBe Losung besteht nach 
Anspruch 1 fur die Sterilisationstestvorrichtung darin, 
daB in der Testkammerdichtung im Weg eines gegebe- 
nenfalls die Zuleitungsmittel verkurzend umgehenden 
Leeks mindestens ein an eine zur Aufnahme eines HilN 
sindikators vorgesehene Hilfskammer angeschlosse- 
ner Ableitkanal vorgesehen ist. Vorzugsweise soli sich 
erfindungsgemaB urn die Testkammer im Weg eines die 
Zuleitungsmittel umgehenden Leeks der Testkammer- 
dichtung mindestens ein an die luftdicht gekapselte 
Hilfskammer angeschlossener Ringkanal erstrecken. 
Einige Verbesserungen und weitere Ausgestaltungen 
der Erfindung werden in den ubrigen Anspriichen be- 
schrieben. 

[0014] Die erfindungsgemaBe Prufvorrichtungenthalt 
in der Hilfskammer einen weiteren Indikator, den soge- 
nannten Hilfsindikator, der bei einwandfrei funktionie- 
render Sterilisationstestvorrichtung unverandert bleibt. 
Wenn dagegen der Hilfsindikator eine Beruhrung mit 
der Sterilisationsatmosphare, z.B. durch Verfarbung, 
anzeigt, ist eine ordnungsgemaBe Sterilisation nicht ge- 
sichert. Es kann dann namlich sein, daB die Testkam- 
mer, z. B. an der Kontrolloffnung Oder an der Verbindung 
von Prufkorper und Zuleitung, nicht ordnungsgemaB 
abgedichtet war. Fur ein Verf ahren zum Betrieb der ein- 
gangs genannten Vorrichtung heiBt das, daB auBerhalb 
der Testkammer (aber im Bereich des Prufkorpers) mit 
Hilfe des Hilfsindikators gepruft wird, ob die Testkam- 
merdichtung einwandfrei wirkt, das heiBt dichtet. 



[0015] Grundsatzlich kann der Hilfsindikator ebenso 
wie der Hauptindikator ausgebildet werden und reagie- 
ren. Da aber der Hilfsindikator keine unmittelbare Aus- 
sage uber den SterilisationsprozeB an sich liefern soil, 

5 kann es gunstig sein, ihn deutlich empfindlicher gegen- 
uber Einwirkungen des Sterilisationsmittels zu machen. 
[0016] In der erfindungsgemaBen Vorrichtung wird 
der Hilfsindikator durch das Sterilisationsmittel veran- 
dert, wenn die Testkammerdichtung irgendwo defekt ist. 

io Zu diesem Zweck werden die Hilfskammer und deren 
Ableit- bzw. Ringkanale so angeordnet bzw. mit solchen 
Stichkanalen ausgestattet, daB das den Raum urn die 
Priifvorrichtung fullende Sterilisationsmittel durch das 
jeweilige Leek zuerst in die sich bevorzugt auBen an die 

15 Testkammer anschlieBende Hilfskammer flieBen muB. 
ErfindungsgemaB wird also bei defekter Testkammer- 
dichtung das durch ein Leek - gewissermaBen im Kurz- 
schluB unter Umgehung der Zuleitungsmittel von auBen 
in Richtung Testkammer flieBende Sterilisationsmittel 

20 vor Erreichen der Testkammer bereits in (gegebenen- 
fails durch) die Hilfskammer geleitet. In einem solchen 
Fall wird der Hilfsindikator durch das in die Hilfskammer 
eingedrungene Sterilisationsmittel verfarbt Oder in an- 
derer Weise verandert Ohne aufwendige Priifung kann 

25 dann oft nicht entschieden werden, welche Dichtung der 
Testkammer undicht bzw. welcher Grund fur die Veran* 
derung des Hilfsindikators vorlag. Aus diesem Grunde 
soli die Sterilisation wiederholt werden, wenn der Hilf- 
sindikator aus irgendeinem Grund verandert ist. 

30 [0017] Nach Vorstehendem kann die Erfindung in im 
Prinzip gleicher Weise zur Priifung der Testkammer- 
dichtung sowohl an der Kontrolloffnung der Testkammer 
als auch an der Kupplung (Verbindung) von Priifkorper 
und Zuleitungsmitteln eingesetzt werden. An diesen 

35 beiden kritischen Bereichen kommen im Rahmen der 
Erfindung verschiedene Losungswege fur verschieden 
ausgebildete Vorrichtungen in Frage. 
[0018] Hierzu gehort eine erste Sterilisationstestvor- 
richtung mit (abgedichtet angeschlossenen) Zuleitungs- 

40 mitteln fur das Sterilisationsmittel und gegen ein Ein- 
dringen des letzteren mit Hilfe einer Kammerdichtung 
verschlieBbarer Kontrolloffnung. Fur diese Vorrichtung 
besteht die erfindungsgemaBe Losung insbesondere 
darin, daB sich jenseits der Kammerdichtung auBen an 

45 die Testkammer - das heiBt funktionell auBerhalb der 
vorgeschriebenen Testkammeratmosphare - eine bei 
mangelhafter Kammerdichtung durch die Testkammer 
hindurch von dem Sterilisationsmittel geflutete Hilfs- 
kammer (mit Hilfsindikator) anschlieBen. 

50 [0019] Bei dieser Ausbildung gemaB weiterer Erfin- 
dung werden letztlich an der Kontrolloffnung zwei (auf 
einem theoretischen Leckweg des Sterilisationsmittel) 
hintereinander geschaltete Dichtungen vorgesehen. 
Dadurch allein wird die Dichtung der Kontrolloffnung 

55 zwar verbessert, aber nicht gesichert. Die Zuverl&ssig- 
keit der beiden hintereinander geschalteten Dichtungen 
kann erst durch den in erfindungsgemaBer Weise wi- 
schen die beiden Dichtungen gesetzten Hilfsindikator 
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gepriift und damit garantiert werden. 
[0020] GemaB welterer Erfindung wird bei Verwen- 
dung einer die Kontrolloffnung mit Hilfe der Kammer- 
dichtung verschlieBenden Kammerkappe, insbesonde- 
re Klemm- oder Schraubdeckel, Ciber die Kammerkappe 
eine Uberkappe, insbesondere als Klemm- bzw. 
Schraubdeckel, mit einer AuBendichtung zum Bilden 
der Hilfskammer zwischen der Kammerdichtung und 
der AuBen- bzw. Hilfsdichtung gestulpt. in dieser Aus- 
fuhrungsform soli also die Uberkappe die Kammerkap- 
pe ganz ubergreifen und jede der Kappen soil mit ihrer 
Dichtlippeeinen Dichtring gegen einezugehdrige Dicht- 
lippe derTestkammer pressen konnen. AuBer der Test- 
kammer mit dem Hauptindikator steht dann - zwischen 
den beiden Dichtungen - eine Hilfskammer mit dem Hilf- 
sindikator zur Verfugung, 

[0021] Wenn eine solche Konstruktion betreffend 
Herstellung und/oder Bedienung zu aufwendig sein soil- 
te, kann beispielsweise gemaB noch weiterer Erfindung 
vorgesehen werden, als Kammer- und Hilfsdichtung ei- 
nen einzigen Doppeldichtring zwischen den - in eine 
Ebene gelegten - Dichtlippen von Test- und Hilfskam- 
mer vorzusehen. Der Doppeldichtring soil gegebenen- 
falls einen (radial) inneren Dichtstreifen zum Abdichten 
derTestkammer und einen (radial) auBeren Dichtstrei- 
fen fur die Dichtlippe zum Abdichten der Hilfskammer 
aufweisen. Als Grenze zwischen den Dichtstreifen soil 
auf Ober- und Unterseite des Doppeldichtrings je eine 
umtaufende Rinne - als axiale Ausnehmung des Ring- 
korpers - vorgesehen werden, wobei die Hilfskammer 
mit der von derTestkammer abgewandten Rinne in Ver- 
bindung stehen soli. SchtieBlich sollen die beiden Rin- 
nen an wenigstens einer Stelle durch ein (axiales) Loch 
miteinander verbunden werden. Die Rinnen sind dabei 
als Leitungsweg fur das Sterilisationsmittel gedacht und 
ausgebildet. 

[0022] Wenn bei einer der beschriebenen Konstruk- 
tionen der Doppeldichtring an irgendeiner Stelle des die 
Testkammer abdichtenden Dichtstreifenteils zuge- 
wandten Seite eine Undichtheit in radialer Richtung auf- 
weisen oder erhalten sollte, kommt das Innere derTest- 
kammer iiber die Undichtheit, die der Testkammer zu- 
gewandte Rinne, das Loch und die gegenuberliegende 
Rinne mit der Hilfskammer in Verbindung. Im Ergebnis 
wirkt dann die Sterilisationsatmosphare bis in die Hilfs- 
kammer, so daB der dortige Hilfsindikator verandert 
werden kann. 

[0023] Noch einfacher wird die erfindungsgemaBe 
Losung, wenn gemaB weiterer Erfindung eine Hilfskam- 
mer mit einer Kontrolloffnung am Prufkorper raumlich 
direkt neben derTestkammer angeordnet, ein die Test- 
kammer-Kontrolloffnung umgebender, zur Hilfskammer 
fuhrender Ableitkanal vorgesehen wird und dabei beide 
Kontrolloffnungen mit ein und derselben Dichtung eines 
Deckels verschlieBbar sind. Es kann zu diesem Zweck 
ein einfacher Schraubdeckel vorgesehen werden. 
Wenn die beiden Kontrolloffnungen in einer Ebene lie- 
gen, genugt innerhalb der Deckelkappe eine einzige im 



wesentlichen ebene Dichtplatte, insbesondere aus Sili- 
kon. 

[0024] Wie gesagt, hat die Erfindung alternativ oder 
zugleich sowohl an der Dichtung der Kontrolloffnung als 

5 auch an dem AnschluB derZuleitungsmittel Bedeutung. 
Fur den letzteren Fall besteht die weitere Erfindung dar- 
in, daB als Schlauch ausgebildete Zuleitungsmittel vor- 
gesehen werden und der Prufkorper einen mit einem 
Langsdurchgang zur Testkammer ausgestatteten Stut- 

10 zen (Schlauchstutzen) zum Aufschieben eines Schlau- 
chendes ausgestattet wird. Auf dem Stutzenumfang soli 
mindestens ein (nach dem Aufschieben des Schlauchs 
von diesem eingekammerter) in Richtung des Stutzen- 
umfangs geschlossener und mit der Hilfskammer ver- 

15 bundener Ableitkanal vorgesehen werden. Zur Kontrol- 
te der Dichtheit an der Kuppelstelle zwischen Zuleitung 
und Prufkorper kann also dieselbe Hilfskammer und 
demgemaB derselbe eine Hilfsindikator verwendet wer- 
den, der auch zur Prufung der Testkammerdichtung an 

20 deren Kontrolloffnung vorgesehen wird. Auf den be- 
schriebenen beiden "Seiten" derTestkammer laBt sich 
also das im Prinzip selbe Pruf- bzw. MeBprinzip einset- 
zen. 

[0025] Vorzugsweise wird an der Verbindungsstelle 

25 yon Zuleitungsmittel und Prufkorper ein Stutzen mit ei- 
nem sich in den jeweiligen Schlauch hinein erstrecken- 
den Konusteil vorgesehen (der Konus verjungt sich in 
Richtung auf das Schlauchinnere), wobei der Ableitka- 
nal im Bereich des Konusteils auf dem Konusumfang 

30 vorgesehen wird. Die vorgenannte Verbindung zwi- 
schen Ableitkanal und Hilfskammer kann teilweise oder 
ganz innerhalb des Priifkorpers verlaufen. Wenn es 
Probleme bereitet, die Verbindung bis tief in den Konus 
hinein (in Richtung auf dessen freies Ende) innerhalb 

35 des Priifkorpers zu fiihren, kann die Verbindung auch 
als Rinne auBen auf dem Konus entlang gefuhrt wer- 
den. Die Rinne wird ja durch den ubergestulpten 
Schlauch nach auBen hin verschlossen. Irgendwann, 
noch innerhalb des Schlauchs, soli dann allerdings die 

40 Verbindung in das Innere des Priifkorpers ubergehen. 
An dieser Stelle kann zweckmaBig ein zweiter Ableitka- 
nal, das heiBt bevorzugt ein den Konus umgebender 
Ring- oder Umfangskanal, vorgesehen werden. 
[0026] Bei Anwendung der Erfindung im Bereich der 

45 Schlauchkupplung kann es vorteilhaft sein, moglichst 
den gesamten Schlauchteil auf Dichtheit priifen zu kon- 
nen, der iiber dem Konus gestulpt wird. im Bereich des 
Konus gibt es zumindest zwei unterschiedliche Zonen: 
In einer ersten an die Konusspitze (das freie Ende) an- 

50 grenzenden Zone dringt das Sterilisationsmittel - spezi- 
ell so lange der Druck noch nicht ausgeglichen ist - vom 
Schlauchinnern her zwischen Schlauchinnenflache und 
KonusauBenflache ein. Diese erste Zone kann, wenn 
der AuBendurchmesser des freien Konusendes nurwe- 

55 nig kleiner als die lichte Weite des Schlauchs (z.B. im 
Verhaltnis 1:10 mm bei einer Konussteigung von 5 bis 
10°) auf eine geringe Breite (in Schlauchlangsrichtung 
mit den vorgenannten Zahlen, z.B. 10 mm) beschrSnkt 
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werden. Oberhalb (gesehen in Richtung der Konusstei- 
gung) der ersten Zone schlieBt sich eine zweite Zone 
an. Der gegebenenfalls auf dem Konusumfang vorge- 
sehene Ableitkanal muB naturlich in der zweiten Zone 
positioniert werden, in die normalerweise vom Schlau- 
chinnern her Sterilisationsmittel nicht vordringen kann. 
Unter dieser Pramisse soli der Ableitkanal aber inner- 
halb der zweiten Zone moglichst nahe an die genannte 
erste Zone gelegt werden. 

[0027] Wenn der Ableitkanal in der zweiten Zone po- 
sitioniert wird, kann bei unversehrtem bzw. einwandfrei- 
em Schlauch kein Sterilisationsmittel in den Ableitkanal 
eindringen. Befindet sich aber irgendwo in dem Teil des 
Schlauchs, der uber den Konus gestulpt ist, eine Un- 
dichtheit Oder eine unzulassige Unebenheit, kann even- 
tuell Sterilisationsmittel durch die Fehlstelle zu dem Ab- 
leitkanal und damit zur Hilfskammer gelangen. Wichtig 
ist dabei, da3 das durch die Fehlstelle des Schlauchs 
eindringende Sterilisationsmittel zuerst und zumindest 
auch in den Ableitkanal (und keinesfalls nur in den Ko- 
nuseingang der Testkammer) flieBt. 
[0028] Wenn die Undichtheit des Schlauchs in dem 
Bereich in der oben definierten ersten Zone in der Nach- 
barschaft des f reien Konusendes auftritt, ist der Abstand 
der jeweiligen Fehlstelle zum Ableitkanal auf jeden Fall 
kleiner als der groBere Weg bzw. Abstand des Ableitka- 
nals zum freien Konusende. Da aber das Sterilisations- 
mittel - so lange ein Unterschied zwischen dem Innen- 
und AuBendruck herrscht - in der Lage ist, den groBeren 
der beiden Wege zwischen Schlauch und Konusober- 
flache zurtickzulegen, fuhrt ein t auch ein in der ersten 
Zone vorhandener Fehler, z.B. ein Loch im Schlauch, - 
also ein Fehler - zwischen freiem Konusende und Ab- 
leitkanal - dazu, daB Sterilisationsmittel bis zum Ableit- 
kanal und damit bis zur Hilfskammer und deren Indikator 
vordringen kann. Auch fur die erste Zone (und naturlich 
die zweite Zone) laBt sich also durch die Erfindung aus- 
schlieBen, daB etwa ein oben definierter KurzschluB 
das MeBergebnis in der Testkammer unbemerkt ver- 
falscht. 

[0029] Bei Betrieb einer Sterilisationstestvorrichtung 
der vorliegenden Art kbnnen Probleme auftreten, wenn 
aus irgendwelchen Grunden, z.B. durch Unachtsam- 
keit, nach dem Erzeugen des Vakuums im Sterilisator 
nicht Sattdampf, sondern ungesattigterbzw. uberhitzter 
Dampf angelangt. Wenn der in der Testkammer befind- 
liche Indikator nicht zwischen Sattdampf und leicht 
uberhitztem Dampf unterscheidet, konnen Fehlinterpre- 
tationen betreffend das Sterilisationsergebnis auftreten. 
[0030] GemaBweiterer Erfindung wird daherdasfreie 
Ende eines jeweiligen Zuleitungsschlauchs Oder der- 
gleichen - alternativ ein Teil der Testkammer bzw. einer 
erweiterten Testkammer - mit einem von dem Sterilisa- 
tionsmittel auf dem Weg zum Hauptindikator unbedingt 
zu durchdringenden Pfropfen aus hydrophilem Material 
gefullt. Wenn unter diesen Umstanden ungesattigter 
Dampf in den Sterilisator gelangt, wird der Dampf durch 
den Pfropfen aus hydrophilem Material noch weiter ge- 
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trocknet, so daB er im Bereich des Indikators praktisch 
trocken ist und diesen nicht mehr verandern kann. 
[0031] Anhand der schematischen Darstellung von 
Ausfuhrungsbeispielen werden einige Einzelheiten der 
Erfindung erlautert. Es zeigen: 



Fig. 1 



Fig. 2 



Fig. 3 und 4 



Fig. 5 und 6 



einen Langsschnitt durch ein erstes 
Ausfuhrungsbeispiel einer erfindungs- 
gemaBen Sterilisationstestvorrichtung; 
ein zweites Ausfuhrungsbeispiel der er- 
findungsgemaBen Sterilisationstest- 
vorrichtung; 

eine vergroBerte Darstellung im Langs- 
und Querschnitt von Teilen der Sterili- 
sationstestvorrichtung nach Fig. 2; und 
ein bevorzugtes Ausfuhrungsbeispiel 
der erfindungsgemaBen Sterilisations- 
testvorrichtung im Langs- und Quer- 
schnitt. 



[0032] Die insgesamt mit 1 bezeichnete Sterilisati- 
onstestvorrichtung nach Fig. 1 enthalt in einer Testkam- 
mer 2 einen Hauptindikator 3. Die Testkammer besitzt 
einen AnschiuB 4 zum EinlaB des jeweiligen Sterilisati- 
onsmittels. An den AnschiuB 4 werden auBen Zulei- 
tungsmittel 5 angekuppelt, die einen derartig langen 
bzw. (auch innen) als Labyrinth ausgebildeten Weg fur 
das in Pfeilrichtung angedeutete Sterilisationsmittel 6 
darstellen, daB angenommen werden kann, das Sterili- 
sationsmittel an jeden Punkt des umgebenden Sterili- 
sation s rau ms , in der die Vorrichtung 1 bei Betrieb liegt, 
gelangt, bevor es in der Testkammer 2 ankommt. 
[0033] Die Testkammer 2 besitzt nach Fig. 1 eine, z. 
B. beim Wechsel des Hauptindikators 3 zu benutzende, 
Kontrolloffnung 7, einen auf die Kontrolloffnung 7 zu set- 
zenden Deckel 8 und eine zwischen Dichtlippe 9 der 
Testkammer 2 und eine Dichtlippe 1 0 des Deckels 8 zu 
legende Kammerdichtung 11. Die Kammerdichtung 11 
soil so ausgebiidet sein, daB sie einen unmittelbaren 
Durchtritt des die Vorrichtung 1 gegebenenfalls umge- 
benden Sterilisationsmittels 6 ausschlieBt. 
[0034] Im Ausfuhrungsbeispiel nach Fig. 1 wird au- 
Ben uber den Deckel 8 ein Hilfsdeckel 12 gestulpt, der 
ebenso wie der Deckel 8 als Schraubdeckel mit Gewin- 
de 13 bzw. 14 ausgebiidet werden kann und zwischen 
sich und dem Deckel 8 eine Hilfskammer 1 5 einschlieBt. 
Die Hilfskammer 15 wird mit der Kammerdichtung 11 ge- 
genuber der Testkammer 2 und mit einer Hilfsdichtung 
1 6 gegenuber dem AuBenraum 1 7 abgedichtet, so daB 
die Hilfskammer 1 5 bei Betrieb und einwandfreien Dich- 
tungen einen vollig luftdicht abgeschlossenen Raum bil- 
det. Die Hilfsdichtung 16 wird im Ausfuhrungsbeispiel 
zwischen der Dichtlippe 9 der Testkammer 2 und einer 
Dichtlippe 18 des Hilfsdeckels 12 geklemmt. 
[0035] Bei Anwendung wird die Vorrichtung 1 mit ei- 
nem Hauptindikator 3 in der Testkammer 2 und einem 
Hilfsindikator 19 in der luftdicht verschlossenen Hilfs- 
kammer 15 irgendwo zwischen die zu sterilisierenden 
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Sachen in den jeweiligen Sterilisationsraum gesetzt. 
Nach AbschluS der Sterilisation wird der Hilfsdeckel 12 
abgeschraubt, wenn der Hilfsindikator 19 unverandert 
ist, hat die Sterilisationstestvorrichtung 1 mit groBter 
Wahrscheinlichkeiteinwandfreigearbeitet (uberdas Er- 
gebnis des Sterilisationsprozesses an sich ist damit 
noch nichts gesagt). Ist dagegen der Hilfsindikator 19 
irgendwie verandert, kann das bedeuten, daB die Steri- 
lisationstestvorrichtung 1 nicht ordnungsgemaB gear- 
beitet hat. Es wird auch hierdurch keine Aussage iiber 
das Ergebnis der Sterilisation an sich gemacht. Trotz- 
dem muB die Sterilisation wiederholt werden, weil nicht 
mehr sicher festzustellen ist, wodurch eine Verande- 
rung des Hauptindikators 3 begrundet war. 
[0036] Fig. 2 zeigt ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel 
einer insgesamt mit 1 bezeichneten erfindungsgema- 
Ben Sterilisationstestvorrichtung. In diesem Fall wird ein 
einziger die Kontrolloffnung 7 mit Hilfe einer Kammer- 
dichtung 11 verschlieBender Kammerdeckel 8, insbe- 
sondere Schraubdeckel, vorgesehen. Die Testkammer 
2 und die Hilfskammer 15 besitzen wiederum Dichtlip- 
pen 9, 10 und 18. 

[0037] Wie auch in Fig. 3 und 4 dargestellt, wird nach 
Fig. 2 als Kammer- und AuBendichtung ein einziger 
Doppeldichtring 20 zwischen den - in etwa in einer Ebe- 
ne 21 liegenden - Dichtlippen 9 bzw. 1 0 und 1 8 von Test- 
kammer 2 und Hilfskammer 15 vorgesehen. Der Dop- 
peldichtring 20 besitzt einen (radial) inneren Dichtstrei- 
fen 1 1 fur die Dichtlippenpaarung 9, 10 der Testkammer 
2 und einen (radial) auBeren Dichtstreifen 16 fur die 
Dichtlippenpaarung 9, 1 8 der Hilfskammer 1 5. Als Gren- 
ze zwischen den Dichtstreifen 11,16 kann auf Ober- und 
Unterseite (gesehen in Achsrichtung des Rings) des 
Doppeldichtrings 20 eine umlaufende Rinne 22, 23 vor- 
gesehen werden. Die Hilfskammer 15 steht mit der von 
der Testkammer 2 abgewandten Rinne 23 in Verbin- 
dung. Die beiden Rinnen 22, 23 werden bevorzugt an 
wenigstens einer Stelle durch ein (axiales) Loch 24 mit- 
einander verbunden. Rinne und Loch werden so dimen- 
sioniert, daB sie als Durchgangsweg des Sterilisations- 
mittels geeignet sind. 

[0038] Der Doppeldichtring 20 kann grundsatzlich je- 
de beliebige Form, im wesentlichen in einer Ebene 21 , 
besitzen . Technisch am einfachsten werden die Herstel- 
lung und die Handhabung, wenn fur die Einzelteile - so- 
weit zutreffend - die Kreissymmetrie, insbesondere mit 
konzentrischen Dichtstreifen 11 und 16, vorgesehen 
wird. Ein Vorteil der Ausgestaltung nach Fig. 2 bis 4 ge- 
genuber Fig. 1 besteht darin, daB der Deckel 8 (Kam- 
merkappe) und der Hilfsdeckel 12 (Uberkappe) aus ei- 
nem einzigen Bautei! bestehen. 
[0039] Fig. 2 zeigt neben der speziellen Ausgestal- 
tung von Hilfskammer 15, Doppeldichtring 20 usw. noch 
zwei im Rahmen der Erfindung bevorzugte Ausgestal- 
tungen, fur den Fall, daB das Zuleitungsmittel der Test- 
kammer 2 als Schlauch 5 ausgebildet ist. Diesersoll in 
Fig. 2 bei Betrieb unverruckbar und zur Platzersparnis, 
insbesondere als Wendel 25, urn den BehStter 26 der 



Testkammer 2 gewickelt werden. Zusatzlich kann es 
vorteilhaft sein, uber den Schlauch 5, bzw, die Wendel 
25, und den AnschluB 4 eine Schutzkappe 27 zu stul- 
pen, die wenigstens eine Offnung 4A als EinlaB fur das 

5 zu registrierende Sterilisationsmittel 6 besitzt. Durch ei- 
ne solche Schutzkappe 27 wird erreicht, daB die ganze 
Testvorrichtung 1 ein relativ kleines AuBenvolumen be- 
halt und der AnschluB 4 bei Anwendung praktisch kei- 
nen mechanischen Belastungen mehr ausgesetzt wer- 

10 den kann. Zusatzlich oder alternativ der AuslaB 4 auch 
vorteilhaft schutzen, wenn er, bevorzugt auf der Be- 
halterperipherie 28 der Testkammer 2, von derWicklung 
des Zuleitungsmittels 5 bzw. des Schlauchs (abwei- 
chend von Fig. 2) uberdeckt wird. 

15 [0040] Eine weitere bevorzugte Ausgestaltung wird in 
Fig. 2 mit einem in die Testkammer 2 eingebrachten 
Pfropfen 29 aus hydrophilen Material dargestellt. Das 
Material wird nach Fig. 2 in Form des Pfropfens 29 zwi- 
schen dem AnschluB 4 der Testkammer 2 und dem in 

20 der Testkammer 2 bef indlichen Hauptindikator 3 so po- 
sitioniert, daB in Pfeilrichtung in die Testkammer 2 ein- 
dringendes Sterilisationsmittel 6 durch den Pfropfen 29 
flieBen muB. Noch besser wird die Wirkung des Pfrop- 
fens 29, wenn dieses zum Entfeuchten vorgesehene 

25 Bauteil nicht erst in der Testkammer 2 (in der Nahe des 
Hauptindikators 3), sondern bereits am EinlaB 30 des 
Zuleitungsmittels 5 vorgesehen wird. Ein entsprechen- 
des Ausfuhrungsbeispiel wird in Fig. 1 schematisch dar- 
gestellt. 

30 [0041] Ein im Rahmen der Erfindung bevorzugtes 
Ausfuhrungsbeispiel wird anhand von Fig. 5 und 6 er- 
lautert. Die Sterilisationstestvorrichtung 1 nach Fig. 5 
umfaBt einen Prufkdrper 31, in den die zur Aufnahme 
des Hauptindikators vorgesehene Testkammer 2 und 

35 zugleich die zur Aufnahme des Hilfsindikators 1 9 vorge- 
sehene Hilfskammer 15 integriert sind. Innerhalb des 
Priifkorpers 31 fuhrt eine Hauptleitung 32 von der An- 
schluBstelle 4 zur Testkammer 2. Die Kontrolloffnung 7 
der Testkammer 2 wird mit einem Deckel 8, insbeson- 

40 dere Schraubdeckel mit Gewinde 33, verschlossen, der 
auf der Deckelinnenflache 34 eine einzige Dichtung 1 1 , 
bevorzugt als kreisformige Dichtplatte, besitzt. 
[0042] Raumlich neben der Testkammer 2 wird im 
Prufkorper 31 die Hilfskammer 15 so angeordnet, daB 

45 ihre Kontrolloffnung 35 ebenfalls mit Hilfe der einen 
Dichtung 11 zu verschlieBen ist. Die beiden Kontrolloff- 
nungen 7 und 35 befinden sich im Ausfuhrungsbeispiel 
nach Fig. 5 bzw. 6 in ein und derselben AbschluBebene 
36 des Priifkorpers 31 . In dieser AbschluBebene 36 wird 

50 im Ausfuhrungsbeispiel ein sich urn die Testkammer 2 
bzw. deren Kontrolloffnung 7 mit Abstand herum er- 
streckender Ringkanal 37 vorgesehen, der in die Hilfs- 
kammer 15 bzw. deren Kontrolloffnung 35 mundet (die 
Kontrolloffnung 35 kreuzt). Wenn also die Dichtung 11 

55 an der Deckelinnenflache 34 undicht sein sollte und da- 
rter aus dem die Sterilisationstestvorrichtung 1 umge- 
benden AuBenraum 17 Sterilisationsmittel durch das 
Gewinde 33 und langs der Dichtung 11 in RichtungTest- 
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kammer 2 vordringen sollte, muB dieser Leckstrom vor 
der Testkammer 2 den Ringkanal 37 passieren. Uber 
den Ringkanal 37 dringt aber das Sterilisationsmittel in 
die Hilfskammer 1 5 ein und verandert den dort befindli- 
chen Hitfsindikator 19. 

[0043] Im Prinzip ahnlich wie an den Kontrolloffnung 
7 bzw. 35 wird die Dichtung der erfindungsgemafien 
Vorrichtung nach Fig. 5 an der Kupplung des Zuleitungs- 
mittels 5 kontrolliert. In dem gezeichneten Ausfuhrungs- 
beispiel wird angenommen, daB ein als Schlauch aus- 
gebildetes Zuleitungsmittel 5 vorgesehen ist und daB 
der Priifkorper 31 einen mil einem Langsdurchgang, der 
Hauptleitung 32, zur Testkammer 2 ausgestatteten Stut- 
zen 38 zum Aufschieben eines als Dichtung wirkenden 
Schlauchendes 39 besitzt. Ferner wird angenommen, 
daB im Stutzenumfang mindestens ein - nach dem Auf- 
schieben des als Schlauch ausgebildeten Zuleitungs- 
mittels 5 - von diesem eingeschlossenen, in Richtung 
des Stutzenumfangs 40 geschlossener und mit der 
Hilfskammer 15 verbundener Ableitkanal 41 vorgese- 
hen ist. Vorzugsweise soil ein Stutzen 38 mit einem sich 
in das jeweilige Zuleitungsmittel 5 hinein erstreckenden 
Konusteil42 vorgesehen werden und der Ableitkanal 41 
soli im Bereich dieses Konusteils 42 am Stutzenumfang 
vorgesehen sein. Der Ableitkanal 41 wird in der Regel 
als Ringkanal, also als sich in Stutzenumfangsrichtung 
erstrekkender Kanal ausgebildet. Er soil eine sich zu- 
mindest zum Teil durch das Innere des Prufkorpers 31 
erstreckende Verbindungsleitung 43 zur Hilfskammer 
15 besitzen. In den Ableitkanal 41 eingedrungenes Ste- 
rilisationsmittel gelangt dann also auch an den Hilfsin- 
dikator 19. 

[0044] Wenn innerhalb eines Konusteils 42, dessen 
Durchmesser in der GroBenordnung von 1 cm liegt, 
nicht genug Platz fur zwei Leitungen (die Hauptleitung 
32 und die Verbindungsleitung 43) sein sollte, kann es 
gunstig sein, die Verbindungsleitung im betreffend den 
Durchmesser dickeren Teil des Prufkorpers 31 inner- 
halb dieses Korpers und im Bereich des Konusteils 42 
in einer gestrichelt angedeuteten Rinne 44 auf der Ko- 
nusflache (in Richtung der Konusneigung) entlang zu 
fuhren. In diesem Fall kann es gunstig sein, am Uber- 
gang zwischen Rinne 44 und Verbindungsleitung 43 ei- 
nen weiteren Ableitkanal 41 a urn den Konus herum vor- 
zusehen. 

[0045] In einem Ausfuhrungsbeispiel hatte der ge- 
samte Prufk6rper31 nach Fig. 5 eine Lange von 56 mm, 
der Konusteil 42 war 21 mm lang und hatte eine Stei- 
gung von etwa 6°. Sein Durchmesser lag zwischen 13 
und 9 mm. Die lichte Weite der Hauptleitung 32 und der 
Verbindungsleitung 33 betrug etwa 1 mm. Die Breite des 
Ableitkanals 41 betrug in Langsrichtung 45 des Prufkor- 
pers etwa 1 mm. DieTtefe betrug etwa 2 mm. Die beiden 
Kammem 2 und 15 waren etwa gleich groB, sie hatten 
eine Lange von 15 mm und einen Durchmesser von 2 
mm. Der Ableitkanal 37 in der AbschluBebene 36 des 
Prufkorpers 31 hatte eine Kanattiefe von 0,5 mm, eine 
Kanalbreite von 2 mm und einen Innenradius von 12 



mm. 

[0046] Wenn das Zuleitungsmittel 5 als Schlauch aus- 
gebildet wird, ist es fur eine praktikable Handhabung 
gunstig, wenn der Innendurchmesser des Schlauchs 

5 geringfugig, z.B. (bei den vorgenannten MaBen) 1 mm 
groBer als der Durchmesser des freien Endes 46 des 
Konusteils 42 gemacht wird. Nach dem Aufschieben 
des Schlauchs, beispielsweise bis zu dem in Fig. 5 dar- 
gestellten Anschlag 47, wird dann die Dichtwirkung des 

10 Schlauchs in einer an das freie Ende 47 angrenzenden 
ersten Konuszone 48 ungenugend. Erst mit zunehmen- 
dem Konusdurchmesser in Richtung Anschlag 47 wird 
eine vollkommene Dichtung zwischen Schlauch und 
Konus erreicht. Dieser Konusbereich mit (bei unver- 

15 sehrtem Zuleitungsmittel 5) vollkommener Dichtung 
wird als zweite Konuszone 49 bezeichnet. Die Grenze 
50 zwischen erster und zweiter Konuszone 48/49 laBt 
sich experimentell bestimmen, z.B. indem man auf der 
Konusoberflache die dargestellte Rinne 44 stuckweise 

20 vom Hilfs-Ringkanal 41 a in Richtung freies Konusende 
46 verlangert. Wenn die Rinne in derzweiten Konuszo- 
ne bleibt, kann (bei unversehrter Zuleitung) kein Sterili- 
sationsmittel bis zur Hilfskammer 15 vordringen. Wenn 
aber die Rinne in die erste Zone hineinreicht, kann das 

25 Sterilisationsmittel durch die Rinne 44 bis zur Hilfskam- 
mer 15 gelangen und den Hilfsindikator 19 verandern. 
Wenn auf diese Weise die Position der Grenze 50 be- 
stimmt ist, wird nach einer bevorzugten Ausgestaltung 
der Erfindung der Ableitkanal 41 so nahe an die Grenze 

30 50 gelegt, daB bei unversehrter Zuleitung 5 gerade kein 
Sterilisationsmittel in den Ableitkanal 41 einstromen 
kann. 

[0047] Wenn bei der vorbeschriebenen Position des 
Ableitkanals 41 in der Nahe, der Abstand kann in der 

35 GroBenordnung von 1 mm sein, der Grenze 50 liegt, und 
eine Beschadigung des uber den Konus gestulpten 
Schlauchs vorliegt,. sind zwei Falle zu unterscheiden: 
[0048] Wenn die Beschadigung am Priifkorper bzw. 
Konus oberhalb des Ableitkanals 41 (im dickeren Ko- 

40 nusbereich) liegt, kann das Sterilisationsmittel, sofern 
es durch die Zuleitung dringt, nur uber den Ableitkanal 
41 und die Verbindungsleitung 43 (gegebenenfalls die 
Rinne 44) in die Hilfskammer 1 5 flieBen. Wenn dagegen 
die Undichtheit, z.B. ein Loch 51 in der ersten Zone 48 

45 auftritt, kann durch dieses Loch von auBen Sterilisati- 
onsmittel in dem Bereich zwischen Schlauch und der 
ersten Zone 48 am freien Ende 46 des Konusteils 42 
eindringen. Der Weg vom Loch 51 zur Grenze 50 ist 
dann auf jeden Fall kurzerals der Weg vom freien Ende 

so 46 zur Grenze 50. Das bedeutet, daB durch das Loch 
einstromendes Sterilisationsmittel zumindest auch zum 
Ableitkanal 41 gelangen muB. Durch die Erfindung wird 
also erreicht, daB eine als Schlauch ausgebildete Zulei- 
tung 5, die zum Aufstecken auf den Priifkorper aufge- 

55 weitet werden muB und dabei verletzt werden kann, als 
unbrauchbar ausgeschieden wird, weil jedes in der er- 
sten Zone 48 oder in der zweiten Zone 49 auftretende 
Loch des Schlauchs zu einer Veranderung des Hilfsin- 



7 



13 



EP 0 882 456 B1 



14 



dikators 19 fuhrt. 

[0049] Nebenbei sei darauf hingewiesen, da(3 es fur 
einen festen Sitz einer als Schlauch ausgebildeten Zu- 
leitung 5 auf dem Prufkorper 31 gunstig ist, wenn der 
Bereich 52 in der Nahe des Anschlags 47 mit geringe- 
rem Durchmesser, insbesondere im AnschluB an einen 
Absatz 53, ausgebildet wird, Es ist namlich zu beruck- 
sichtigen, daB zumindest zu Beginn der Messung der 
Innendruck der erfindungsgemaBen Vorrichtung groBer 
als der AuBendruck ist. AuBerdem kann es wie oben 
schon erlautert, gunstig sein, in das freie Ende der Zu- 
leitung 5 einen Pfropfen 29 aus hydrophilem bzw. hy- 
groskopischem Material einzusetzen, 

Bezugszeichenliste 

[0050] 



1 = Sterilisationstestvorrichtung 

2 = Testkammer 

3 = Hauptindikator 

4 = AnschluB (2) 

5 = Zuleitungsmittel 

6 = Sterilisationsmitte! 

7 = Kontrolloffnung (2) 

8 = Deckel 

9 = Dichtlippe (2) 
10= Dichtlippe (18) 
11 = Kammerdichtung 
12= Hilfsdeckel 

13= Gewinde(18) 

14= Gewinde(12) 

15= Hilfskammer 

16= Hilfsdichtung 

17= AuBenraum 

18= Dichtlippe (12) 

19= Hilfsindikator 

20 = Doppeldichtring 

21 = Ebene 
22, 23 = Rinne 

24 = Loch 

25 = Wendel 

26 = Behafter 

27 = Schutzkappe 

28 = Peripherie (2) 

29 = Pfropfen 

30 = EinlaB (5) 

31 = Prufkorper 

32 = Hauptleitung 

33 = Gewinde 

34 = Deckelinnenflache 

35 = Kontrolloffnung (15) 

36 = AbschluBebene 

37 = Ringkanal 

38 = Stutzen 

39 = Schlauchende 

40 = Umfangsrichtung 

41 = Ableitkanal 



42 = 


Konusteil 


43 = 


Verbindungsleitung 


44 = 


Rinne 


45 = 


Langsrichtung (31) 


5 46 = 


freies Ende (42) 


47 = 


Anschlag 


48 = 


erste Konuszone 


49 = 


zweite Konuszone 


50 = 


Grenze (48/49) 


10 51 = 


Loch 


52 = 


enger Bereich 


53 = 


Absatz (52) 



*s Patentanspruche 

1. Sterilisationstestvorrichtung (1) mit einer in einen 
Prufkorper (31) integrierten und zur Aufnahme ei- 
nes Indikators (3) vorgesehenen Testkammer (2), 

20 die vorgegebene Zuleitungsmittel (5) fur das jewei- 
lige Sterilisationsmittel (6) sowie eine mit einem 
Kammerdeckel (8) zu verschlieBende Kontrolloff- 
nung (7) besitzt und auBer am EinlaB (30) des Zu- 
leitungsmittels (5) mit einer Testkammerdichtung 

25 (11, 39) gegen ein Eindringen des Sterilisationsmit- 
tels (6) ausgestattet ist, 
dadurch gekennzeichnet, 
daB in der Testkammerdichtung (11 , 39) im Wege 
eines gegebenenfalls die Zuleitungmittel (5) umge- 

30 henden Leeks (51 ) mindestens ein an eine zur Auf- 
nahme eines Hilfsindikators (19) vorgesehene 
Hilfskammer (15) angeschlossener Ableitkanal (37, 
41 ) vorgesehen ist, wobei die Hilfskammer (15) bei 
einwandfreier Testkammerdichtung (11; 39) luft- 

35 dicht verschlossen ist. 

2. Sterilisationstestvorrichtung mit einer in einen Pruf- 
korper (31 ) integrierten und zur Aufnahme eines In- 
dikators (3) vorgesehenen Testkammer (2), die vor- 

40 gegebene Zuleitungsmittel (5) fur das jeweilige Ste- 
rilisationsmittel (6) sowie eine mit einem Kammer- 
deckel (8) zu verschlieBende Kontrolloffnung (7) 
besitzt und auBer am EinlaB (30) des Zuleitungs- 
mittels (5) mit einer Testkammerdichtung (11, 39) 

45 gegen ein Eindringen des Sterilisationsmittels (6) 
ausgestattet ist, 
dadurch gekennzeichnet, 
daB in der Testkammerdichtung (11, 39) im Wege 
eines gegebenenfalls die Zuleitungsmittel (5) um- 

50 gehenden Leeks (51) mindestens eine an eine zur 
Aufnahme eines Hilfsindikators (19) vorgesehene, 
bei einwandfreierTestkammerdichtung (1 1 , 39) luft- 
dicht gekapseite Hilfskammer (15) angeschlosse- 
ner Ableitkanal (37, 41 ) vorgesehen ist und daB ein 

55 als Schlauch ausgebildetes Zuleitungsmittel (5) 
vorgesehen ist, wobei der Prufkorper (31 ) einen mit 
einem Langsdurchgang (32) zur Testkammer (2) 
ausgestatteten Stutzen (38) zum Aufschieben ei- 
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nes dichtenden Schlauchendes (39) besitzt und 
wobei im Stutzenumfang mindestens ein - nach 
dem Aufschieben des Schlauchs von diesem ein- 
geschlossenen - in Richtung (40) des Stutzenum- 
fangs geschlossener und mit einer Hilfskammer 5 
(15) verbundener Ableitkanal (41) vorgesehen ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 Oder 2, 
dadurch gekennzelchnet, 

daB eine Hilfskammer (15) mit eigener Kontrolloff- 
nung (35) im Prufkorper (31) raumlich neben der 
Testkammer (2) angeordnet ist, daB ein die Test- 
kammer-Kontrolloffnung (7) umgebender Ableitka- 
nal (37) vorgesehen ist und da(3 die beiden, vor- 
zugsweise in einer Ebene (36) liegenden, Kontroll- 
offnungen (7, 35) mit ein und derselben Dichtung 
(11) eines einzigen Kammerdeckels (8) 
verschlieBbarsind. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 2 Oder 3, 
dadurch gekennzelchnet, 

daB ein Stutzen (38) mit einem sich in den jeweili- 
gen Schlauch hinein erstreckenden Konusteil (42) 
vorgesehen ist und der Ableitkanal (41) im Bereich 
des Konusteils (42) vorgesehen ist. 

5. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspruche 
2 bis 4, 

dadurch gekennzelchnet, 

daB eine zumindest zum Teil innerhalb des Prufkor- 
pers (31) verlaufende Verbindung (43) zwischen 
Ableitkanal (41) und Hilfskammer (15) vorgesehen 
ist. 

6. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspruche 
2 bis 5, 

dadurch gekennzelchnet, 

daB die Verbindung zwischen Ableitkanal (41) und 
Hilfskammer (1 5) zumindest zum Teil als Rinne (44) 
an der Oberflache des Konusbereichs ausgebildet 
ist. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, 
dadurch gekennzelchnet, 
daB am Ubergang von Rinne (44) und innerhalb des 
Prufkorpers (31) verlaufender Verbindung (43) ein 
sich urn den Prufkorper (31), insbesondere in des- 
sen Konusbereich, herum erstreckender Ableitka- 
nal (41a) vorgesehen ist. 

8. Vorrichtung nach mindestens einem der Anspruche 
1 bis 7, 

dadurch gekennzelchnet, 

daB in das vom Prufkorper (31) abgewandte freie 
Ende bzw. den EinlaB (30) des Zuleitungsmittels 
(5), insbesondere Schlauchs, ein Pfropfen (29) aus 
hydrophilem Material eingesetzt ist. 



9. Verfahren zum Betrleb der Vorrichtung nach minde- 
stens einem der Anspruche 1 bis 8, 
dadurch gekennzelchnet, 
daB zwischen die Testkammer (2) und ein Leek (51 ) 
der Testkammerdichtung (39) eine Hilfskammer 
(15) mit Hilfsindikator (19) geschaltet wird. 



Claims 

1 . Sterilisation test device (1 ) with a test chamber (2) 
integrated in a test piece (31) and provided for re- 
ceiving an indicator (3), the chamber (2) comprising 
predetermined feed means (5) for the respective 
sterilising agent (6) and an inspection opening (7) 
to be closed by a chamber cover (8) and, apart from 
the inlet (30) of the feed means (5), being equipped 
with a test chamber seal (11 , 39) against penetra- 
tion of the sterilising agent (6), characterised in 
that at least one discharge duct (37, 41 ) connected 
to an auxiliary chamber (15) provided for receiving 
an auxiliary indicator (19) is provided in the test 
chamber seal (11 , 39) in the path of a leak (51 ) pos- 
sibly bypassing the feed means (5), the auxiliary 
chamber (15) being sealed in an air-tight manner 
when the test chamber seal (11 ; 39) is intact. 

2. Sterilisation test device (1 ) with a test chamber (2) 
integrated in a test piece (31) and provided for re- 
ceiving an indicator (3), the chamber (2) comprising 
predetermined feed means (5) for the respective 
sterilising agent (6) and an inspection opening (7) 
to be closed by a chamber cover (8) and, apart from 
the inlet (30) of the feed means (5), being equipped 
with a test chamber seal (11 , 39) against penetra- 
tion of the sterilising agent (6), characterised In 
that at least one discharge duct (37, 41) connected 
to an auxiliary chamber (1 5) encapsulated in an air- 
tight manner when the test chamber seal (1 1 , 39) is 
intact and provided for receiving an auxiliary indica- 
tor (1 9) is provided in the path of a leak (51 ) possibly 
bypassing the feed means (5), and in that a feed 
means (5) designed as a tube is provided, the test 
piece (31) comprising a connection piece (38) for 
sliding on a sealing tube end (39) and equipped with 
a longitudinal passage (32) to the test chamber (2), 
and at least one discharge duct (41) closed in the 
direction (40) of the circumference of the connec- 
tion piece and connected to an auxiliary chamber 
(15) and enclosed by the tube after it has been 
slipped on, being provided in the circumference of 
the connection piece. 

3. Device according to claim 1 or 2, characterised In 
that an auxiliary chamber (15) with its own inspec- 
tion opening (35) is arranged spatially close to the 
test chamber (2) in the test piece (31 ), In that a dis- 
charge duct (37) surrounding the test chamber in- 
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spection opening (7) is provided and in that the two 
inspection openings (7, 35) preferably located in 
one plane (36) can be sealed by one and the same 
seal (11 ) of a single chamber cover (8). 

4. Device according to claim 2 or 3, characterised in 
that a connection piece (38) with a conical portion 
(42) extending into the respective tube is provided 
and the discharge duct (41 ) is provided in the region 
of the conical portion (42). 

5. Device according to at least any one of claims 2 to 

4, characterised in that a connection (43) extend- 
ing at least partially inside the test piece (31 ) is pro- 
vided between discharge duct (41) and auxiliary 
chamber (15). 

6. Device according to at least any one of claims 2 to 

5, characterised in that the connection between 
discharge duct (41 ) and auxiliary chamber (1 5) is at 
least partially formed as a groove (44) on the sur- 
face of the conical region. 

7. Device according to claim 6, characterised in that 
a discharge duct (41 a) extending round the test 
piece (31 ), in particular in the conical region thereof, 
is provided at the transition from groove (44) and 
connection (43) extending inside the test piece (31). 

8. Device according to at least any one of claims 1 to 
7, characterised in that a stopper (29) made of hy- 
drophilic material is inserted into the free end re- 
mote from the test piece (31 ) or the inlet (30) of the 
feed means (5), in particular the tube. 

9. Method for operating the device according to at 
least any one of claims 1 to 8, characterised in that 
an auxiliary chamber (15) with auxiliary indicator 
(1 9) is connected between the test chamber (2) and 
a leak (51) of the test chamber seal (39). 



Revendications 

1 . Dispositif de test (1 ) pour sterilisation incluant une 
chambre de test (2) qui est integree dans une 
eprouvette (31) et prevue pour recevoir un indica- 
tes (3), possede un moyen de conduite d'amenee 
(5) pour le milieu de sterilisation respectif (6) et une 
ouverture de contrdle (7) k fermer par un couvercle 
(8) de chambre et est 6quip6e k Pexterieur, k I'en- 
tr6e (30) du moyen de conduite d'amenee (5), d'un 
joint etanche (11 , 39) de chambre de test pour em- 
pecher une penetration du milieu de sterilisation (6), 

caracterise en ce que 

au moins un canal de derivation (37, 41) rac- 
cord6 k une chambre auxiliaire (1 5) prevue pour re- 
cevoir un indicateur auxiliaire (19) est prevu dans 



le joint etanche (1 1 , 39) de chambre de test dans le 
trajet d'une fuite (51) qui contournerait eventuelle- 
ment le moyen de conduite d'amenee (5), la cham- 
bre auxiliaire (15) etant ferm§e de fagon etanche 
5 lorsque le joint (11 ; 39) de la chambre de test est 
irr6prochable. 

2. Dispositif de test pour sterilisation incluant une 
chambre de test (2) qui est integree dans une 

10 eprouvette (31) et prevue pour recevoir un indica- 
teur (3), possede un moyen de conduite d'amenee 
(5) pour le milieu de sterilisation respectif (6) et une 
ouverture de contrdle (7) k fermer par un couvercle 
(8) de chambre et est Squipee k I'exterieur, k l'en- 
75 ttee (30) du moyen de conduite d'amen6e (5), d'un 
joint etanche (11 , 39) de chambre de test pour em- 
p§cher une penetration du milieu de sterilisation (6), 
caracterise en ce que 
au moins un canal de derivation (37, 41) rac- 
20 corde k une chambre auxiliaire (1 5) enrobee de fa- 
gon etanche k I'air ptevue pour recevoir un indica- 
teur auxiliaire (19) est prevu dans le joint etanche 
(1 1 , 39) de chambre de test dans le trajet d'une fuite 
(51) qui contournerait eventuellement le moyen de 
25 conduite d'amenee (5), et en ce que le dispositif 
comprend un moyen de conduite d'amenee (5) con- 
sistent en un tube souple, I'eprouvette (31 ) possede 
un piquage (38) 6quip6 d'un passage longitudinal 
(32) vers la chambre de test (2) pour y enf iler le tube 
30 souple et au moins un canal de derivation (41) fer- 
ine en direction (40) de la periprterie du piquage et 
connecte k une chambre auxiliaire (15) est pr6vu 
dans la p6riph6rie du piquage - et est fernrte par le 
tube souple lorsque celui-ct a ete enfile. 

35 

3. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 

caracterise en ce que 
une chambre auxiliaire (15) k ouverture pro- 
pre de contrdle (35) est agenc6e pres de la cham- 

40 bre de test (2) dans I'espace de l'6prouvette (31), 
en ce qu'un canal de derivation (37) qui entoure 
I'ouverture de contrdle (7) de la chambre de test est 
prevue, et en ce que les deux ouvertures de con- 
trdle (7, 35) situ6es de preference dans un plan (36) 

45 peuventetrefemrteesau moyen d'un seul joint etan- 
che (11) d'un couvercle unique (8) de chambre. 

4. Dispositif selon la revendication 2 ou 3, 

caracterise en ce que 
so un piquage (38) k element conique (42) 

s'etendant vers I'interieur dans le tube souple res- 
pectif est pr6vu et en ce que le canal de derivation 

(41) est pr6vu dans la zone de Peiement conique 

(42) . 

55 

5. Dispositif selon I'une quelconque des revendica- 
tions 2 k A, 

caracterise en ce que 
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une connexion (43) dont le trajet est au moins 
en partie a Tinterieur de I'eprouvette (31 ) est prevue 
entre le canal de derivation (41 ) et la chambre auxi- 
liaire (15). 

5 

Dispositif selon Tune quelconque des revendica- 
tions 2 a 5, 

caracterise en ce que 

la connexion entre le canal de derivation (41) 
et la chambre auxiliaire (15) consiste au moins en 10 
partie en une rainure (44) menagee dans la surface 
de la zone conique. 

Dispositif selon la revendication 6, 

caracterise en ce que 

un canal de derivation (41a) qui s'etend 
autour de I'eprouvette (31), en particulier dans sa 
zone de cone, est prevue au raccordement entre la 
rainure (44) et la connexion (43) de trace interne a 
I'eprouvette (31). 

Dispositif selon Tune quelconque des revendica- 
tions precSdentes, 

caracterise en ce que 

un bouchon (29) en matiere hydrophile est in- 25 
troduit dans I'extremite libre opposee a I'eprouvette 
(31) ou I'entree (30) du moyen de conduite d'ame- 
nee (5), en particulier du tube souple. 

Procede de mise en oeuvre du dispositif selon Tune 30 
quelconque des revendications pr^cedentes, 

caracterise en ce que 

une chambre auxiliaire (15) a indicateur auxi- 
liaire (19) est mont6e entre la chambre de test (2) 
et une fuite (51) du joint etanche (39) de chambre 35 
de test. 
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Abstract of EP0882456 

A steam medical sterilisation assembly (1) has a 



test chamber (2) holding a test subject (31 ) and 
indicator (3). The test chamber (2) has a hose (5) 
and inlet (30) for each sterilisation agent (6) and 
sealable control opening (7) onto which the 
chamber lid (8) seats. The chamber (2) has a 
seal (19; 39) preventing ingress of the 
sterilisation agent (6). The novelty is that: (a) the 
test chamber (2) seal (1 1 , 39) incorporates an 
outlet (37, 41) passage to an auxiliary chamber 
(15) containing an auxiliary indicator (19); (b) the 
auxiliary indicator (19) detects the presence of a 
leak (51) which may have circumvented the inlet 
hose (5); (c) and the auxiliary chamber (15) is 
sealed against air if the test chamber seal (1 1 ; 
39) is intact. 
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